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1 . Dieser internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationalen vorlaufigen Prufung 
beauftragten Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

S AuBerdem iiegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
undfoder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde Iiegen, undvbder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum 
PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt 4 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

I S Gruhdlage des Bescheids 

II □ Prioritat 

II! □ Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

IV □ Mangetnde Einheitlichkeit der Erfindung 

V H Begrundete Feststellung nach Regel 66.2 a)ii) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 

gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erkiarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

VI □ Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

VII □ Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

VIII □ Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 
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iNTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/1 2117 

I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden, ge/ten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt, weif sie keine Anderungen enthalten (Regeln 70. 16 und 70.17)): 



Beschreibung, Seiten 

1-14 in der ursprunglich eingereichten Fassung 
Anspruche, Nr. 

1-18 eingegangen am 07.12.2004 mit Schreiben vom 02.12.2004 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um: 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 undjbder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufugen.) 
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6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 
siehe Beiblatt 

V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 4-5,7-8,11-12 

Nein: Anspruche 1-3, 6, 9-10, 13-18 

Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 4-5, 7-8, 11-12 

Gewerbliche Anwendbarkeit (I A) Ja: Anspruche: 1-18 

Nein: Anspruche: 

2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 
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PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Die Numerierung der Dokumente erfolgt gemafc der Reihenfolge im Recherchenbericht. 
Punkt I 

Das mit Schreiben vom 2.12.2004 eingereichte neue Set an Anspruchen erfullt die 
Anforderungen des Artikels 19(2) PCT, da der Inhalt der Anspruche 1-18 nicht uber 
den Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anrneldezeitpunkt 
hinausgeht. 

Punkt V 

1 Neuheit 

Der Inhalt der Patentanspruche 1-3, 6, 9-10 und 13-18 ist nicht neu im Sinne des 
Artikels 33(2) PCT. 

D2 beschreibt bereits einen schmelzextrudierten Film zur transdermalen Oder 
mucosalen Applikation von Wirkstoffen, dessen Klebkraft sich nach Befeuchtung 
entwickelt (siehe Spalte 5, Zeilen 3-15). Ein Film zur Wundversorgung enthalt u.a. 
Hydroxypropylcellulose, Polyvinylpyrrolidone, Carbomer, sowie Polycarbophil, und 
kann mit einem Uberpflaster verbunden sein (siehe Beispiel 4). Ein Vitamin-E- 
Pflaster gegen Falten und Altersflecken beinhaltet u.a. Gantrez MS-955, 
Polycarbophil und Hydroxypropylcellulose (siehe Beispiel 7). Der bioadhasive Film 
enthalt auch organische Sauren wie z.B. Weinsaure (siehe Anspruch 1 und Beispiel 
7). 

Somit ist der Inhalt der Anspruche 1-3, 6, 9-10 und 13-18 nicht neu. 

2 Erfinderische Tatigkeit 

Der Inhalt der Patentanspruche 4-5, 7-8 und 11-12 umfaBt keine erfinderische 
Tatigkeit im Sinne des Artikels 33(3) PCT. 

Das der Anmeldung zugrundeliegende Problem ist die Bereitstellung eines 
Klebstoffes fur medizinische Pflaster mit verbesserten Klebeigenschaften auf 
feuchtem Untergrund. 

Die Losung beschreibt die Kombination von einem Copolymer aus Methylvinylether 
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und Maleinaureanhydrid (PVM/MA Copolymer, Gantrez AN) mit Polyvinylalkohol, 
einem filmbildenden Polyacrylat wie Eudragit NE 40 D oder einem haftklebenden 
Polyacrylat wie Duro-Tak. Statt Gantrez AN kann auch die Saureform des Anhydrids 
eingesetzt werden (Gantrez S). 

Nachster Stand derTechnik ist D3. In Anspruch 3 von D3 sind mehrere Polymere 
gelistet, die zur Herstellung Feuchtigkeits-aktivierbarer Adhasivschichten einzeln oder 
in Kombination verwendet werden konnen. Diese Liste umfaBt u.a. PVM/MA 
Copolyrnere und Polyvinylalkohole. In den Beispielen wird gezeigt, da3 
Kombinationen wie z.B. von Gantrez S-97 mit Polyvinylpyrrolidon (Beispiel 6) oder 
Polyvinylalkohol mit Polyvinylpyrrolidon (Beispiel 1), die erwunschte Klebkraft auf 
feuchtem Untergrund aufweisen. Dadurch wird der Fachmann mit erheblicher 
Aussicht auf Erfolg motiviert, in der Liste genannte Polymere zur Herstellung einer 
Adhasivschicht zu kombinieren. Somit kann der Inhalt des Anspruchs 8 nicht als 
erfinderisch anerkannt werden, da kein uberraschender Effekt festgestellt wurde. 
Eine analoge Argumentation gilt fur den Inhalt des Anspruchs 12. In Anspruch 30 von 
D2 werden adhasive Polymere aufgezahlt, die in Feuchtigkeits-aktivierbaren 
Klebschichten eingesetzt werden. Hierzu gehoren u.a. PVM/MA Copolyrnere und 
Acrylpolymere. 

Damit die Prufungsabteilung eine erfinderische Tatigkeit anerkennen kann, wird der 
Anmelder freundlich aufgefordert, Daten einzureichen, die zeigen, da3 die 
vorliegende Formulierung gegenuber dem Stand der Technik verbesserte 
Eigenschaften aufweist. 

3 Industrielle Anwendbarkeit 

Der Inhalt der Anspruche 1-18 ist industriell anwendbar im Sinne des Artikels 33(4) 
PCT. 
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Gelsderti AnsprUche 



1. Klebstoff ftir madizinleche Pflastar od«r transdermals 
tharopeutisehe System©, wobai der Klebstoff eine Klebrig- 
keit aufvreiat, die durch Kontakt mit Feuchtigkeit oder 
durch Aufnahme von Feuchtigkeit oktiviert und/ oder ver- 
st&rkt wirdr und dadurch oekennzeichnet ist, Safe 
er eine Koraponente odor eine Kombination mindastens zweier 
KonponentQQ enth&lt, wobei die Kctmponanta (a) aus der Qruppe 
ausgew&hlt ist/sind, die (a) Polyvinylalkobole, (b) Collu- 
loeederivate, (c) Poly-ether r (d) S&ura&nhydrid* und derail 
SS.ur en und Salze, sowie (e) nicht-haf tklebande Polyacrylate 
umfafit, und wobei mindestens gwei Koanponentan aich bagilg- 
lich ihrer Zugehttrlcrkeit zu den Klassen fa) bis (e) untar^ 
soheidan j 

und dag der Klebstoff mindestens einea der nachf olcyend 
pan&nntcn Msrkmala aufweist R 

i) er enth&lt ale Koitvponsnta (e) eln f ilmbildendes 
Polymer aus der Gruppe der Polvaerylata j 

ii) er enthJLlt eine oder mehrere oraanlBcbe gjfcuren . 

2„ Klebstof f nacli Anspruab 1, dadurch crekenngeichnet ^ dafi 
er ale SILureanhydrid mindeatena ein s*Lureanhydridgruppen- 
haltiges Polymer oder Copolymer enthAlt, vorzrugBweise aus 
der Gruppe der s&ureanbydridgruppenhaltigen Polyether. 

3. Klebstof f n&ah Anapraeh 1 Oder 2, dadurah gekennzeiah- 
net , da£ er eine Salzf onn oder eine Stturef orm mindeatens 
eines Bftureanhydridgruppenhaltigen Polymers Oder Copolymers 
enth&lt. 
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4. Klebstoff nach einam der Aaeprftcho 1 bis 3, dadurch 
oekennzeichnet , daS ar •in Oder mahrere Polymer o aus dor 
Klasse der Polyvinyl alley lot her enthftlt, wobei die Alkyl- 
gruppv voz-zngswtiie 1-20 C-Atome aufweiat. 

5. Klabetoff nach Anspruch 4, dadurch ptlcgting»iohnet > dafi 
er eln oder mehrera Polynwra enth&lt r welche aus der Poly- 
vinyls thy 1 at her * P o lyviny la t hy 1 at her , Polyvinyl i s ©butyl - 
ether mid PolyvinyloyolohaKylethar umfaisenden Gruppe. aus- 
gew&hlt slnd • 

6. Klebstoff nach einem der Aneprflahe 1 bis 5, dadurch 
gekannzeichnet , dafi ar ain od«r mahrare Polymers enthAlt, 
die aus der Qruppe der Po lyviny lalkylethar-Copolymere aus- 
gew&hlt sind, vorzugeweise Copolymer©, welche aia Carbon- 
o&ureanbydrid alo Comonomer enthalten, be Bonders bevorzugt 
ain Copolymer aus Methylvinylethar und Maleins&ureanhydrid. 

7.. Klebstoff nach ainexa dar-Ansprttche- 1 bis- 5:^ dadurch- 
gekanna a i ohna t , da£ ar einen oder mehrera Polyvinylalko- 
hol(e) ©nth&lt. 

8» Klebstoff nach einem der Ansprttche 1 bia 7, dadurah 
gekennzeiohnet , daS er Polyvinyl alkohol (a) und mindastens 
ain Polymathylvinylether-polymalainoiluraanhydrid-Copolymer 
enth&lt, wobei der Polyvlnylalkohol-Anteil 1-90 Oew. -% r 
vorzugsweise 5-55 Gaw. -% betr&gt, bezogen auf die Summs 
dieeer baidan Polymerkomponenben. 

9. Klebstoff nach einem der Anspriiohe 1 bis B, dadurch 
gekenngeichnet , dafi ar mindastens ein Cellulosederivat ant- 
h£llt f vorsugswaioe ausgew&hlt aus der Hydroasypropylmathyl- 
callulose r HydroxypropylceHulose, Natrium-Carboxymethyl- . 
cellulose, Methylcellulose, Hydroavathylcellulose und, 
Hydroxypropylethyloellulosa uxnfassenden Gruppe. 
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10. Klebstoff naoh ainem der AnsprUche 1 bis 9, dadurch 
gekonnzaichnet , daS er mindestene ainan Bestandteil aus der 
Polyvinylpyrrolidone, Gelatine, Btftrke wad St&rkederivate 
unfasianden Gruppe entb&lt. 



11. Klebstoff nach einem oder mehreren der vorangebandon 
Aaaprtche, dadurch gekBiinzsioto>t , dafi er zus&tzlioh ein 
oder mebrere hafitkiebenda Polymere enth&It, weloha vorsugs- 
weiBB aiiB dar Polyaarylate, Polyisobutylene, Polyieoprene, 
Silikonkleber und Schmelz-Haf tkleber umfassenden Gruppe 
ausgew&hlt Bind, und wobei der Ant ail dar f euchtiskeits- 
aktivierbaren, nicht haf tklebanden Bestandfceila vorzugswei- 
■e 40-60 Gew.-sg betrkgrt:. 

12. Klebstoff nach einem der vorang«henden Ansprilche, 
dadurch oekeTm?:eichnefc , da£ er mindesfcens ein f ilmbildandaa 
Polymer aus der Gruppe dar Polyacrylate und mlndestana ein 
Polyxnntbylvinylether-polyznaleino&ureanhydrid-Copplyziier ent- 
.hftlt r _. wobei der Pplyacrylat-Anteil. 25.-95 .. Q.ew- rorzugs- . 
weiee 50-BO Gew.-% betrligt, besogan au£ die Suxnm© diaser 

Po lyrnarkonponent en - 

13 • Klebstoff nach einem Oder mehreren der vorangahenden 
;/| Anepriiche, dadurch gekennzeichnat * daS [ eg eine e fi eg w o lw e 

**] die organieohe Sfture (n) [ e a te httlLfc j ytwwywi • >] aus der 
Gruppe, welohe ffea&tticrta AlkonmonocarbonB&uren, gesHttigte 
Alkandicarbons&uren und HydroxyalkanB&uren umfaSt, aus ere - 
wtthlt iafc/aind. 

14 • Klebatoff nach einem oder mehreren dar vpr-anpehenden 
toBpriiche, dadurch qekannzeiohnet , daS ar ein Cellulose- 
derivat- bevorzucrt Natrlum-CarboxvmethvlcelluloBe, Bowie 
eine oraaniBohe S&ure, bevorgugt eine Carbona&ura. enth&lfc * 
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15. Medisinisaheo Pflaster oder tranBdermales therapeuti- 
scheB System, dadurgh gekennzaiehnnt . dafi es mlnflestens 
sins f euchtigkeita-aktivierbara Klebstof f -Matrixsahiahfc 
aufveiet, die einen Klebstoff naeh einem dor Anspriiche 1 
bis 14 enth&lt. 

16. Transdennales therapaut laches System Aach Aaipruch 15 r 
daduroh crakanngeichnet , daS die geaaante Hatrixschioht 
mindestene einen wirketof£ anthfi.lt. 

17. Trans dermales therapaut isohes System nach Anspruob 16, 
dadnrch aekennseichnet , daB die genannte wirkstof f haltige 
Matriacschicht mit einem dberpf laster verbunden ict, wobei 
das (teerpfl aster vorzugsweise mit einer haftklebenden Poly- 
xnarachicht ausgestattet ist- 

IB. Verwendung eines Klebstoffes nach einem der Ansprache 
1 bis 14 zur Herstellung eines media iniocben Pf lasters oder 
eines trojisdeCToalen therapeutiBohen Systems . 
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